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Streszczenie opinii Europejskiego Inspektora Ochrony Danych (EIOD) w sprawie zmienionego

wniosku Komisji dotyczacego dyrektywy w sprawie przejrzystosci S$rodkéw regulujacych

ustalanie cen produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz wlaczanie tych produktéw
w zakres systeméw powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego

(Pelny tekst niniejszej opinii jest dostepny w wersji angielskiej, francuskiej i niemieckiej na stronie internetowej EIOD:
http:/ [www.edps.europa.eu)

(2014/C 32/09)

1. Wprowadzenie
1.1. Konsultagie z EIOD

1. W dniu 18 marca 2013 r. Komisja przyjela zmieniony wniosek dotyczacy dyrektywy w sprawie
przejrzystosci Srodkéw regulujacych ustalanie cen produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz
wlaczanie tych produktéw w zakres systeméw powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego (zwany dalej
,dyrektywa bedaca przedmiotem wniosku”) (!). Wniosek zostal przestany EIOD do konsultacji dnia 19 marca
2013 r.

2. EIOD z zadowoleniem przyjmuje fakt, ze Komisja konsultuje si¢ z nim, oraz ze w preambule wniosku
zamieszczono odniesienie do niniejszej opinii. EIOD wyraza jednak ubolewanie, ze Komisja nie skonsulto-
wala si¢ z nim podczas przygotowania lub przynajmniej po przyjeciu pierwotnego wniosku z dnia 1 maja
2012 . ().

1.2. Cele i zakres wniosku

3. W uzasadnieniu dyrektywy bedacej przedmiotem wniosku Komisja stwierdza, ze pafistwa czlonkow-
skie sa odpowiedzialne za organizowanie swojego systemu opieki zdrowotnej oraz $wiadczenie ustug
zdrowotnych i opieki medycznej, w tym za podzial zasoboéw przeznaczonych na ich $wiadczenie. W ramach
tego rozwigzania kazde pafistwo czlonkowskie moze zastosowaé $rodki na rzecz zarzadzania konsumpcja
produktéw leczniczych, stuzace regulowaniu cen produktow leczniczych oraz warunkow ich publicznego
finansowania. Produkt leczniczy dopuszczony do obrotu zgodnie z przepisami UE na podstawie swojej
jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci moze wigc podlega¢ dodatkowym krajowym regulacjom w panstwie
czlonkowskim przed wprowadzeniem go do obrotu lub wydaniem pacjentom w ramach publicznego
programu opieki zdrowotnej.

4. Ponadto Komisja wyjasnia, ze dyrektywa 89/105/EWG (%) zostala przyjeta po to, aby umozliwi¢
podmiotom gospodarczym sprawdzenie, czy Srodki krajowe regulujace ustalanie cen i refundacje produktéw
leczniczych nie sg sprzeczne z zasadg swobodnego przeplywu towardw. W tym celu w dyrektywie
89/105/EWG okreslono szereg wymogéw proceduralnych, aby zapewni¢ przejrzystos¢ krajowych Srodkéw
w zakresie ustalania cen i refundacji przyjetych przez panstwa czlonkowskie. Od momentu przyjecia
dyrektywy warunki na rynku zmienily si¢ w sposéb fundamentalny, na przyklad w zwiazku z pojawieniem
si¢ lekéw generycznych stanowigcych tafisze wersje istniejacych produktéw czy opracowaniem coraz
bardziej innowacyjnych (cho¢ czesto drogich) produktéw leczniczych opartych na badaniach naukowych.
Jednoczesnie rosnace wydatki publiczne na produkty farmaceutyczne w ciggu ostatnich dziesigcioleci zache-
cily pafistwa czlonkowskie do opracowywania z czasem coraz bardziej ztozonych i innowacyjnych strategii
ustalania cen i refundacji.

5. Wniosek w sprawie dyrektywy uchylajacej dyrektywe 89/105/[EWG zostal przyjety przez Komisje
w dniu 1 marca 2012 r. Komisja stwierdza, ze negocjacje w Grupie Roboczej Rady UE ds. farmaceutykéw
i wyrobow medycznych okazaly si¢ trudne, biorac pod uwage politycznie wrazliwy charakter sprawy.

6.  Parlament Europejski zajal stanowisko w czasie pierwszego czytania w dniu 6 lutego 2013 r.
W wyniku glosowania podczas sesji plenarnej i po uwzglednieniu stanowiska panstw cztonkowskich
w Radzie Komisja podjela decyzje o zmianie wniosku poprzez przyjecie dyrektywy bedacej przedmiotem
wniosku oraz o przeprowadzeniu konsultacji z EIOD.

(") COM(2013) 168 wersja final/2.

() COM(2012) 84 wersja final.

(}) Dyrektywa Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczgca przejrzystosci Srodkow regulujacych ustalanie cen
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz wlaczanie tych produktéw w zakres systeméw powszechnego
ubezpieczenia zdrowotnego (Dz.U. L 40 z 11.2.1989, s. 8).
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1.3. Cel opinii EIOD

Niniejsza opinia bedzie koncentrowac si¢ na nastgpujacych aspektach dyrektywy bedacej przedmiotem

wniosku, zwigzanych z ochrona danych osobowych: zastosowanie przepiséw o ochronie danych, publiko-
wanie danych osobowych ekspertéw i czlonkéw okreslonych organéw, potencjalne przetwarzanie danych
dotyczacych zdrowia pacjentéw poprzez dostep do danych na temat dopuszczenia do obrotu oraz propo-
nowanej mozliwosci stworzenia baz danych na szczeblu UE[panstwa czlonkowskiego.

3. Whioski

EIOD zaleca, co nastgpuje:

— wstawienie odniesienia do obowigzujacych przepiséw o ochronie danych w czg$ci merytorycznej dyrek-

tywy bedacej przedmiotem wniosku. Odniesienie powinno wprowadzal ogélng zasade uznajaca, ze
dyrektywa 95/46/WE i rozporzadzenie (WE) nr 45/2001 maja zastosowanie do przetwarzania danych
osobowych w ramach dyrektywy bedacej przedmiotem wniosku. Ponadto EIOD sugeruje, aby w odnie-
sieniu do dyrektywy 95/46/WE zaznaczy(, ze przepisy dyrektywy beda mialy zastosowanie zgodnie
z krajowymi przepisami wprowadzajacymi dyrektywe 95/46/WE,

ocen¢ koniecznosci obowiazkowej publikacji, w ramach systemu proponowanego w art. 16 dyrektywy
bedacej przedmiotem wniosku, nazwisk i deklaracji zainteresowania ekspertow, czlonkéw organéw
decyzyjnych i czlonkéw organéw odpowiedzialnych za procedury naprawcze oraz zweryfikowanie,
czy obowiazek publikacji nie wykracza poza niezbedne minimum wymagane z punktu widzenia inte-
resu publicznego, i czy istniejg mniej restrykcyjne Srodki, aby osiagna¢ ten sam cel. W zaleznosci od
wynikéw takiego badania proporcjonalnosci obowiazek publikacji powinien zawsze by¢ wspierany przez
odpowiednie $rodki ochrony w celu zapewnienia respektowania praw zainteresowanych oséb do wyra-
zenia sprzeciwu, bezpieczefistwa/prawidtowosci danych i usuwania danych po uplywie odpowiedniego
okresu,

wstawienie odniesienia do art. 8 dyrektywy 95/46/WE w art. 13 dyrektywy bedacej przedmiotem
wniosku dotyczacego dostepu do danych dotyczacych dopuszczenia do obrotu w przypadku zamiaru
przetwarzania danych osobowych dotyczacych zdrowia oraz umieszczenie w dyrektywie bedacej przed-
miotem wniosku zapisu, ktéry bedzie jasno definiowal, w jakich sytuacjach i po zastosowaniu jakich
srodkéw bezpieczenstwa dane dotyczace zdrowia pacjentéw beda przetwarzane,

umieszczenie w art. 13 dyrektywy bedacej przedmiotem wniosku wymogu pelnej anonimizacji wszel-
kich danych dotyczacych pacjentéw zawartych w danych na temat dopuszczenia do obrotu przed
przekazaniem takich danych odpowiedniemu organowi do dalszego przetwarzania dla celéw podej-
mowania decyzji dotyczacych ustalania cen i refundacji,

przeprowadzenie wczesniejszej oceny skutkow w zakresie ochrony danych przed podjeciem jakiegokol-
wiek dziatania majacego na celu uruchomienie nowej bazy danych.

Sporzadzono w Brukseli dnia 30 maja 2013 r.
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